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Strucna referencna prirucka
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Vseobecné informacie

2.1

CE.,

2.2

Tento ndvod na pouzitie obsahuje délezité informdcie pre bezpecné,
spravne a ucinné pouzivanie vyrobku. Pozorne si ho precitajte a
dodrziavajte vSetky informacie a poznamky v nom uvedené. Tento
navod na pouzitie by sa mal pouzivat spolu s ndvodom na pouzitie
ostatnych zariadeni. Ostatné ndvody na poufzitie si precitajte velmi
pozorne. VSetky navody na pouZitie majte vZdy poruke.

Informacie o predpisoch

Zhoda CE

Oznacenie CE:

Vyhldsenie vyrobcu s odkazom na notifikovany orgdn, Ze
zdravotnicka pomécka splfia vietky ustanovenia smernice
93/42/EHS, ktoré sa na nu vztahuju.

Registracia FDA

® Opierky hlavy a navijacie systémy DORO su registrované pod &islami
510(k) K001808, K032331, K063494.

Poznamka:
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto vyrobku
na lekdra alebo na zaklade lekarskeho odporucania.

3. Vseobecné bezpecnostné informacie

3.1 Symboly pouzivané pre bezpecnostné informdacie
Tento nadvod na pouzitie obsahuje zdkladné informdcie potrebné na
bezpecné pouzivanie vyrobku. V tomto ndvode na pouzitie a/alebo na
Stitkoch vyrobku sa méZu pouzivat nasledujice symboly na zvyraznenie
informdcii tykajucich sa bezpecnosti.

Navod na -5- pre lekarske pristroje
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Vseobecné informacie

ﬁ Nebezpecenstvo:
Tento symbol oznacCuje nebezpecenstvo pre zdravie pacienta.

Nebezpete . .. . L S v ,

nstvo! Nedodrzanie tychto informdcii a prislusnych pokynov méze mat za
nasledok vaine zranenie pacienta alebo dokonca ohrozenie jeho
Zivota.

Varovanie:

Varovanie! Tento symbol oznaduje riziko poranenia pouzivatela zariadenia.

Déleité:
Tento symbol oznacuje dolezité informacie tykajuce sa spravneho

pouzivania vyrobku. Nedodrzanie tychto informacii a prislusnych
pokynov moze viest k poskodeniu zariadenia.

Poznamka:
Tento symbol oznacuje tipy na pouzivanie vyrobku.
Tieto informacie vam pomézu vyuzivat zdroj v plnej miere.

Precitajte si navod na pouzitie:
Precitajte si navod na pouzitie!

Vyrobca:
Nazov a adresa vyrobcu.

Datum vyroby:
Vytlacené na obalke!

Bezpecné pouzivanie do:
Vytlacené na obalke! NepouZivajte po tomto datume.

IRSHEN AE L

STERILE

STERILE E

Sterilné:
Sterilizované gama Ziarenim alebo etylénoxidom podla oznacenia na
vonkajsej Skatuli.

Len na jedno poutZitie:
Nepouzivajte ich opakovane! Po pouZiti zlikvidujte!

www.pmisurgical.com -6- Navod na
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Vseobecné informacie

LOT

REF

SN

3.2

3.3

Varovanie
|

Bezpecné v prostredi MR:
Polozka, ktora nepredstavuje Ziadne zndme riziko v Ziadnom prostredi,
v ktorom sa MR pouziva.

Podmienecne pouzZitelné v prostredi MR:
PoloZka, ktord sa moze pouZivat v prostredi MRI za urcitych stanovenych
podmienok.

Nebezpecné v prostredi MR:
Predmet, o ktorom je zname, Ze predstavuje riziko v akomkolvek
prostredi, kde sa pouziva MR.

Cislo 3arze:
Vytlacené na obale alebo vyrobku.

Cislo polozky:
Vytlacené na obale alebo vyrobku.

Vyrobné cislo:
Vytlacené na obale alebo vyrobku.

Spravne zaobchadzanie s pouzivatel'mi a ich schvalovanie

Vyrobok mozu pouzivat a aplikovat len kvalifikovani odbornici, ktori su
¢lenmi prevadzkového timu.

Creutzfeldtova-Jakobova choroba

Varovanie:

Ak je u pacienta podozrenie na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu, musia sa
prijat vhodné opatrenia na zabranenie moZného prenosu na inych
pacientov, pouZivatelov a tretie strany. Pripravok sa tiez nesmie
pouzivat u Ziadneho iného pacienta. Konkrétne pokyny tykajice sa
zaobchadzania so zdravotnickymi pomockami v pripade podozrenia
na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu najdete v jednotlivych narodnych
predpisoch o kontrole/prevencii infekcii.

Navod na
poutitie
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Vseobecné informacie

4.1

4.2

4.3

4.4

Zakladné informacie

Zaruka a zodpovednost

Predpokladom uplatnenia zaruky je spravne pouZivanie vyrobku a
manipulacia s nim. Vyrobca zarucuje, Ze vSetky komponenty su v ¢ase
dodania bez materidlovych a vyrobnych chyb.

Povinnosti kupujuceho

Kupujuci musi zabezpecit, aby vsetci pouZivatelia zariadenia boli

zaskoleni v jeho spravnom pouzivani a plne porozumeli vSetkym

bezpeénostnym informaciam.

e Kupujuci je povinny zabezpedit, aby zariadenie mohol pouZivat
len vyskoleny persondl, t. j. prevadzkovy tim.

e Kupujuci je tiez povinny uschovat tento navod na pouzitie tak,
aby bol pocas pouzivania vyrobku vzdy k dispozicii.

Pouzivajte podla pokynov

Zariadenie bolo navrhnuté a skonStruované v sulade s najnovsimi
technickymi poznatkami a schvalenymi bezpe¢nostnymi normami.

® MbZu sa pouzivat opierky hlavy a navijacie systémy DORO:

e len ako podporny mechanizmus v chirurgii hlavy a krku;

e iba ak je zariadenie z bezpecnostného hladiska v dobrom stave.
Pouzivanie podla ndvodu zahfia aj:

e dodrziavat vSetky informacie uvedené v tychto pokynoch;

e (Cistenie a Udrzbu zariadenia uréenym spésobom.

Nespravne pouZivanie

Nespravne pouzivanie alebo pouZivanie v rozpore s pokynmi
uvedenymi v tejto prirucke mdze mat za nasledok vaine zranenie
alebo dokonca smrt pacienta alebo pouZivatela a poskodenie
samotného zariadenia alebo iného vybavenia.

www.pmisurgical.com -8- Navod na
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Zoznam produktov a komponentov

5.1

Popis produktu

Zamyslané pouzitie

® Systém opierky hlavy DORO je uréeny ako stabilizaéna opora krku
a hlavy pacienta pocas neurochirurgickych operdcii.

Vseobecny opis

® Opakovane pouzitelné lebeéné koliky DORO su sulastou
mechanického podporného systému pouzivaného v chirurgii hlavy a krku.
®0pakovane pouzitelné kranidlne ¢apy su pripojené ku kranidlnej
svorke DORO. ® ® ®Kranidlna svorka DORO sa pripeviiuje k
operaénému stolu pomocou otoéného adaptéra DORO a zakladnej
jednotky DORO. Tento systém umoziiuje presné polohovanie hlavy
pacienta podla potrieb operécie. ® Standardny systém DORO vyzaduje
pouZitie troch kranidlnych svoriek rovnakej verzie. ® ®Koliky DORO
mozno pouzit s akymkolvek systémom opierky hlavy, ktorého zasuvky
pre koliky sa zhoduju so zasuvkami systému opierky hlavy DORO.

Podmienecne pouzitelné v prostredi MR

V prostredi MR pouzivajte len kranidlne koliky s prislusSnym oznacenim
a dodrZiavajte potrebné podmienky. Predmety oznacené ako
podmienecne pouZitelné v prostredi MR sa mozu bezpecne pouZivat
za nasledujucich podmienok.

Poznamka:

Titanové koliky boli testované v systéme s intenzitou pola 1,5Ta 3 T.
Uvedena podmienka teda plati pre MR zobrazovanie s pouZitim
tychto dvoch intenzit pola.

Nebezpecné v prostredi MR:
® QOpakovane pouzitelné kranidlne koliky DORO z nehrdzavejucej

ocele st nebezpecné v prostredi MR.

Kontraindikacie

Navod na
poutitie
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Tento vyrobok nie je uréeny na iné pouzitie, ako je uvedené vyssie.
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Zoznam produktov a

5.4 Opis zahrnutych poloziek

Zakladiia lebeénej svorky s hniezdami a hviezdicovym kibom (starburst) pre:
e telo;
e O-kruzok.

Popis Polozka ¢.

AN\ Nerezova ocel (Cierny O-krizZok)
@ ®0pakovane pouZitelné kranidlne koliky DORO ,

~ nerezova ocel, pre dospelych........ccouvveiiiiiiiiiiiieeeeeeeee, 3005-00
®0pakovane pouzitelhé kranidlne koliky DORO ,
nerezova ocel, pediatrickd ..........ccccoooeiiiiiiiiii e, 3004-00
Titan (modry O-krizok)

/\ ®0pakovane pouZitelné kranialne koliky DORO ,
TtAN, AOSPEIY .. 3005-50
®0pakovane pouzitelné kranidlne koliky DORO ,
titan, pediatrick@.......c.ooi i 3004-50

® ®S opakovane pouzitelnymi kranidlnymi kolikmi DORO
odporiéame pouzivat tieto komponenty: Opakovane pouzitelné
kranialne koliky su kompatibilné s celym nasim radom kranidlnych
svoriek DORO vratane hlinikového systému opierky hlavy DORO,
teflénového systému opierky hlavy DORO, viactcelového systému
kranidlnych svoriek DORO a rédiolustracného systému opierky
hlavy DORO.

Dalsie prislusenstvo:

® Daldie prislusenstvo a obrazky produktov najdete v broiure o
nasom kranidlnom stabiliza¢nom alebo repoziénom systéme DORO
alebo na stranke www.pmisurgical.com.

® Poznamka:
1 VZdy pouzivajte kompletnu sadu prisluSenstva a ndastrojov.
Nebezpecenstvo:
® PouZivatel je zodpovedny za overenie, &i je pouZivanie kranidlnych
Neverpece kolikov DORO v spojeni so zariadeniami tretich strdn bezpeéné.
www.pmisurgical.com -11- Navod na
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Zoznam produktov a komponentov

Dolezité!

5.5

A

Dolezite!

o
1

DéleZité upozornenie - Zivotnost a likvidacia vyrobku:
Nepouzivajte kranidlne koliky s uplynutou Zivotnostou. To plati, ked:
e 0O-kruzok je poskodeny;

e hrot uZ nie je ostry.

Kranidlne koliky s uplynutou Zivotnostou sa mozu likvidovat len v
regenerovanom stave.

Odporucania pre zobrazovacie postupy

Déleiité:

Kranialne koliky, ktorych pouZitie v prostredi MR je podmienené,
mozu spdsobovat artefakty do 20 mm od povrchu kolika. Uistite sa,
Ze kranialne koliky s podmienenym pouZitim v prostredi MR su
vzdialené od zorného pola aspor 20 mm.

Poznamka:

® Jednorazové kranidlne koliky DORO LUCENT (¢. polozky
1106.003/ 1106.103) vykazuju optimalne vysledky pri zobrazovacich
postupoch. ®Pri zobrazovacich postupoch odporicame pouZivat
koliky DORO LUCENT, ktoré nevytvéraju artefakty.

5.6 Technické Specifikacie
®Typ zariadenia: opakovane pouzZitelné kranialne koliky DORO ,
nerezova ocel
Cisla 3arzi: 3004-00 a 3005-00
Cislo sarze: na tele lebkového
kolika Hmotnost: 9g
Material: Nehrdzavejuca ocel, etylénpropyléndiénova guma
Rozmery: Pozri ndkresy
Typ zdroja: ®0pakovane pouzitelné lebeéné koliky DORO , titdn
Cisla 3arzi: 3004-50 a 3005-50
Cislo sarze: na tele lebkového
kolika Hmotnost: 7g
Material: titan, silikénova guma
Rozmery: Pozri ndkresy
Navod na -13- pre lekarske pristroje
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Zoznam produktov a

5.7 Nacrt diagramu
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' Polozky ¢. 3005-00 / 3005-50 v mm.
I
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Instalacia

6.

6.1

Dolezité!

Instalacia

Priprava na instalaciu/pouzivanie

V pripravnej faze sa pomocou zobrazovacich technik urci trajektéria
chirurgického pristupu na hlave pacienta. Pocas tejto fazy by sa mala
zmerat hrubka lebky v miestach planovaného umiestnenia lebec¢nych
capov.

K dispozicii su tieto moZnosti:

1. Fixacia kranidlnymi kolikmi pre deti.

(Podmienené pouzitie alebo nebezpelné pouzitie v prostredi MR.)
2. Fixdcia kranialnymi kolikmi pre dospelych.

(Podmienené pouzitie alebo nebezpecné poufZitie v prostredi MR.)

Pokyny tykajuce sa hibky vniknutia kranidlnych kolikov najdete v
navode na pouzitie kranidlnej svorky.

U detskych pacientov odporuc¢ame pouzivat viacucelovd kranidlnu
svorku s réznym poctom capov (3-bodovd a 4-bodova fixacia) a
varianty s neinvazivnou fixaciou pomocou gélovych podloziek.

Dolezité:

Kranidlne Capy su urcené na pevnu fixaciu do zdravej zrelej lebeénej
kosti. Pouzivatel je zodpovedny za vyber spravneho typu fixacie (fixna
alebo neinvazivna fixacia), spravneho typu kranidlneho capu pre
zamyslanu aplikdciu a spravneho tlaku svorky na zdklade hrubky a
velkosti lebky, Struktiry kosti a veku pacienta. V pripade velmi
malych deti a pacientov, ktori maju slabd kostnu Struktdru, mald
lebku alebo hrdbku lebky, odporiéame pouzivat neinvazivne fixacie
hlavy. Pri upeviiovani malych deti, starSich pacientov alebo v
oblastiach  chirurgickej  rekonstrukcie,  vratane  oblasti s
predchddzajucim opdtovnym upevnenim alebo oblasti s inak
poskodenou kostou, ktorej konzistencia a hriubka sa liSi od zdravej
kosti, postupujte mimoriadne opatrne.

Navod na
poutitie
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Instalacia

6.2 Instalacia
Nebezpecenstvo:
Opakovane pouzitelné kranidlne koliky sa nedoddavaju sterilné. Z

Nebezpece

ool tohto dovodu: pred klinickym pouZzitim kranidlne koliky sterilizujte

(pozri kapitolu Bezna udrzba).

Varovanie:

S kranidlnymi kolikmi manipulujte opatrne, aby ste sa wvyhli
poraneniam sposobenym ostrymi hrotmi. Kranidlnych kolikov sa
dotykajte len v zdreze uréenom na uchopenie.

>

Varovanie
|

Pozndmka:
K dispozicii st rézne kranialne koliky pre dospelych a deti a ich
pouzitie v prostredi MR mdze byt nebezpecné alebo podmienené.

o

1. Opatrne vyberte lebecné koliky z obalu; pri manipulacii s nimi
pouzite zdrez na uchopenie.

2. Skontrolujte, ¢i kranialne koliky nie si poskodené. Poskodené
koliky ihned nahradte inymi bez zndmok poskodenia.

3. Vloite lebecné koliky do prislusnych zasuviek na

lebecCnej svorke. Kazdy kolik zatlacajte dovnutra,
HE% az kym nie je Uplne usadeny a neda sa viac zatladit
do zasuvky. Uistite sa, Ze je kazdy kolik pevne
usadeny v zasuvke.

vpravo

R g

Nespravne

www.pmisurgical.com -16- Navod na
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Instalacia

Nebezpece
nstvo!

Nebezpece
nstvo!

Nebezpece
nstvo!

Nebezpecenstvo:

Nesprdvne zavedenie kranidlnych kolikov do kranidlnej svorky moze
spOsobit poranenie a smrt pacienta. Z tohto dévodu: Kranialne koliky
zasUvajte do zdsuviek, kym nie su Uplne usadené. Kranidlne koliky
musia Uplne a pevne zapadnut do zasuviek.

Nebezpecenstvo:

PouZivanie poskodenych kranidlnych ¢apov méZe viest k vainym
zraneniam a dokonca k smrti pacienta. Z tohto dévodu: pred vlozenim
kranidlnych ¢apov do zasuviek ich vidy starostlivo skontrolujte okom.
Uistite sa, Ze nie su poskodené. Ak spozorujete najmensiu chybu alebo
poskodenie povrchu, kranidlne koliky nikdy nepouzivajte. Skontrolujte,
Ci su vSetky tri alebo Styri koliky uréené na poutzitie rovnako dlhé.
Nikdy nepouZivajte kranidlne koliky s poSkodenymi hrotmi.

Nebezpecenstvo:
Nepouzivajte predmety, ktorych pouZivanie v prostredi MR je nebezpecné.

4. Ak chcete odstranit pouzity lebecny kolik z lebeénej svorky,

uchopte ho v prislusSnom zdreze a otacajte nim v smere
hodinovych ruciciek, kym sa nevysunie. Pred odstranenim
kranidlneho kolika rozoberte kranidlnu svorku, aby ste sa vyhli
poraneniu spdsobenému ostrym hrotom kolika: Potiahnite
uvolfiovaci gombik a vyberte predlZovaciu zostavu zo zakladne
lebecnej svorky.

Navod na
poutitie
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Nebezpece
nstvo!

Nebezpece
nstvo!

A

Nebezpece
nstvo!

Pouzivanie a manipulacia

Vlozte koliky lebky do otvorov v svorke lebky podla opisu v kapitole
Instaldcia.

Nebezpecenstvo:

Tento navod na pouZitie by sa mal pouZivat spolu s ndvodom na
pouZitie vasej opierky hlavy. Zaistenie hlavy pacienta by mal vykonavat
len lekdr alebo chirurg s licenciou. Pozorne si precitajte ndvod na
pouzitie opierky hlavy v ndvode na poutzitie opierky hlavy a désledne
ho dodrziavajte.

Nebezpecenstvo:

Nespravne umiestnenie kranialnych ¢apov moze viest k vainemu
zraneniu pacienta. Vyhnite sa citlivym oblastiam, ako su ¢elné dutiny,
spankovd jamka, cievy alebo nervy. Dbajte najma na to, aby ste
neprepichli povrchovd spankovld tepnu. Okrem iného mozZe
polohovanie pacientov pomocou kranidlnych ¢apov poskodit Zily s
tymito cCapmi. Toto poskodenie je spojené s rizikom vzniku
vzduchovej Zilovej em- bolie. Prehlad literatury ukazuje, Ze riziko
vzduchovej Zilovej embdlie sa zvySuje s rozdielom urovne medzi
srdcom a hlavou pacienta (hlava vyssie ako srdce). Ak pacientovi v
takejto polohe odstranite kranialny ¢ap, vzduch sa moézZe dostat do
cievy posSkodenej capom. Opatrenia na prevenciu vzduchovej Zilovej
embdlie vyrazne zavisia od situacie. Rozhodnutie o opatreniach, ktoré
sa maju vykonat, a o type opatreni je na zodpovednosti pouZivatela.

Nebezpecenstvo:

V literatire sa uvadza, Ze invazivna kranidlna fixacia pomocou
kranidlnych c¢apov predstavuje u detskych pacientov vyssie riziko
komplikdcii kvoli makkej kosti a nezoSitym stehom. Tieto komplikacie
zahrffaju okrem iného: zlomeninu lebky, intrakranidlne krvacanie, Unik
mozgovomiechového moku a perforaciu skratu. Moéze byt vhodné
uprednostnit neinvazivne metddy stabilizacie alebo zvazit dodatocnu
podporu hlavy. O type fixacie a potrebnej sile upnutia rozhoduje
chirurg na zaklade hrabky lebky a Struktdry kosti. ® Uvedené rizika
mozno u pediatrickych pacientov zmiernit pouZitim viacucelovej
kranidlnej svorky DORO so 4-bodovou fixaciou a detskymi
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Nebezpecenstvo:
K dispozicii st rozne typy kranidlnych capov. Uistite sa, Ze pouZivate

Nebespece spravny typ kranidlneho kolika podla potreby aplikdcie.
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Funkéna bezpeénost

Kontrola funkcnosti a zabezpecenia

PouZivatel je zodpovedny za vykonanie kontroly funkénosti a bezpec€nosti
pred kazdym klinickym pouzitim.

Nebezpecenstvo:
Pred kazdym klinickym pouZitim a po fnom skontrolujte vSetky upinacie

::tesfpeee skrutky a stabilitu celého systému opierky hlavy a navijaca.

8.1 Pred klinickym pouzitim opakovane pouzitelnych kranialnych kolikov
DORQO®
Pred klinickym pouzitim vyrobku vykonajte nasledujice funkéné a
bezpecnostné testy:
Uistite sa, Ze:
e hrot je stéle ostry;
e O-kruzok nie je poskodeny.
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Bezna udrzba a Cistenie

9.1

9.2

9.3

Rutinna udrzba

Predbezné osetrenie a preprava

Po kazdom pouZiti sa uistite, Ze vyrobky nevyschli a okamzite,
najneskor vsak do jednej hodiny, odstrante z lebecnych ¢apov hrubé
necistoty (napr. viditelné stopy krvi, tkaniva, bielkovin). PouzZite
tecucu student vodu (< 40 °C) alebo ponorte vyrobok do vodovodnej
vody / dezinfekéného roztoku (odporiéany vyrobok: Weigert,
Hamburg, Nemecko, v prislusnej 1 % koncentrdacii. Dodrziavajte
pokyny a upozornenia vyrobcu. Zabrante kontaktu s ocami).
Nepouzivajte fixacné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C), pretoze
to moze viest k prilnutiu zvySkov a znizeniu vyslednej kvality Cistenia.
Skladovanie a preprava pristroja na miesto, kde sa vykonava
regeneracia, musi byt vo vhodnom Standardnom obale, aby sa
zabranilo poskodeniu pristroja alebo kontaminacii prostredia.

Manudlna regeneracia

e Makkou kefkou (najlepsie jednorazovou) odstrante vsetky viditelné
nahromadené nedistoty (napr. krv, tkanivo, bielkoviny). VSetky
povrchy niekolkokrat zlahka ocistite, aby sa uvolnili vsetky
nahromadené pevné Castice.

e Na pripravu ultrazvukového kupela (35 °C az max. 40 °C) pouZite
vhodny Cistiaci prostriedok (odporucany vyrobok: Weigert,
Hamburg, Nemecko, v prislusnej 1% koncentracii).

e Oplachnite vyrobok vo vani tak, aby bol Uplne ponoreny.

e Sonikujte 10 minut (35 °C az max. 40 °C).

e Cely vyrobok dbékladne oplachnite v deionizovanej vode, aby ste
odstranili vsetky zvysky Cistiaceho roztoku.

Opis postupu rucnej dezinfekcie (pravidla platné pre Eurépu)

Podla eurdpskych pravidiel a predpisov sa rucne Cistené nastroje
musia pred sterilizdciou dezinfikovat. Na dezinfekciu pouzite 70 %
etanolovy roztok (pozri metéody VAH/DGHM). Dezinfekény
prostriedok by sa mal na ndstroj aplikovat dvakrat s minimalnym
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Bezna udrzba a Cistenie

9.4 Automaticka regeneracia

9.4.1 Rucné predcistenie

Pozri kapitolu "Manualna regeneracia".

9.4.2 Automatické Cistenie a tepelna dezinfekcia

e Vloite vyrobok do kosa zdravotnickeho umyvacieho a
dezinfekéného stroja s odmeranou davkou alkalického
umyvacieho prostriedku S prislusnou 1%
koncentraciou.

e Pristroj vycistite pomocou umyvacieho programu bezine
pouzivaného pre chirurgické vybavenie, t. j. 55 °C (3 °C) pocas 5
minut (automaticky umyvaci a dezinfekény stroj podla normy I1SO
15883-1).

[Podmienky overenia:

a) Cistiaci prostriedok: Weigert, Hamburg, Nemecko, v 1%
koncentracii,

b) umyvaci a dezinfekény stroj: Miele G7882 s modulom
DOSK90, program: B].

e Dvakrat oplachnite studenou vodou z vodovodu (5-20 °C).

e Vykonajte zaverecné oplachovanie a dezinfekciu v deionizovanej
vode pri teplote 93 °C (+2 °C, A0 = 600) pocas najmenej 5 minut.

e Nastroj vysuste validovanym a vhodnym postupom podla normy
ISO 15883-1.

9.5 Funk¢na skuska, skladovanie a balenie

Dokladne skontrolujte Cistotu nastroja. V pripade potreby Cistenie
opakujte, kym nie je nastroj na pohlad Cisty. Skontrolujte pro- stredie
podla popisu v kapitole "Kontrola a funkénost pred pouZitim". Na
sterilizaciu kranidlnych kolikov sa odporiéa pouzit vhodnd vaniéku,
ktord je zabalend v tepelne uzatvdratelnych papierovych alebo
plastovych vreckach. Balenie na sterilizadciu musi byt v silade s
normami ISO 11607 a EN 868, ktoré definuju balenie sterilizovanych
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Bezna udrzba a Cistenie

9.6

9.7

o

Sterilizacia

Nastroje sa musia sterilizovat parou pri teplote 135 °C pocas 3 minut
alebo 134 °C pocas 5 minat, najlepsSie v autokldve s funkciou
predvakuovania (v zavislosti od vnutrostatnych predpisov). Parné
autoklavy obsluhujte a plrite v sulade s pokynmi vyrobcu sterilizatora.
Vsetky povrchy pristroja musia byt vystavené priamemu pésobeniu
pary. Pred pouZitim nechajte pristroj volne vychladnit na vzduchu na
izbovu teplotu.

e Parny sterilizator podla EN 13060 alebo EN 285

[podmienky validacie: Tuttnauer Systec V90].

e Validacia podla normy EN I1SO 17665 (predtym EN 554 / ANSI
AAMI 1SO 11134), platna 1Q/0Q (uvedenie do prevadzky) a
funkcna kvalifikacia Specificka pre vyrobok [PQ]).

eV niektorych krajinach vSak mozu vnutrostatne predpisy vyzadovat
sterilizaciu pri vyssej teplote, ako aj dlhsi ¢as expozicie. V takom
pripade sa uistite, Ze teplota sterilizdcie neprekroci 137 °C plus
tolerancia podla normy EN ISO 17665.

Ulozisko

Sterilizované nastroje sa musia skladovat na ¢istom, suchom mieste
bez vlhkosti pri primeranej teplote 5 °C az 40 °C. Pred pouZitim
skontrolujte skladovany nastroj pohladom, ¢i nie je poskodeny obal.

Poznamka:

Obréatte sa na vyrobcu parného autoklavu, ktory pouzivate, aby ste si
overili vhodné teploty a ¢asy sterilizacie. Dal$ie informdcie najdete na
stranke www.who.int, kde si mbZete stiahnut Usmernenia Svetovej
zdravotnickej organizacie pre kontrolu infekcii.
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Priloha s ekologickymi informaciami

10. Ekologicka likvidacia

Kupujuci alebo pouzivatel je zodpovedny za to, aby sa zariadenie stalo
nepouZitelnym, ked'sa uz nepouZiva (prevencia zneuzitia).

N Likvidacia:
%9 Oddelte sucasti vyrobku podla materidlu (hlinik, vysokoucinné
polymérové materialy atd’.) na recyklaciu.

Vyrobok mozZete vratit vyrobcovi alebo autorizovanému distribdtorovi.
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11. Informdcie o vyrobcoch
d Vyrobca: pro med instruments GmbH
Botzinger Str. 86
79111 Freiburg, Nemecko
Telefon: +49 761 384 222 10
Fax: +49 761384 222 80
E-mail: pmi@pmisurgical.com
Web: http://www.pmisurgical.com
Pobocka v USA:

pro med instruments, Inc.

4529 SE 16th Place, Suite # 101

Cape Coral, FL 33904

Bezplatna linka (USA): 877 225 4086

Fax: 2395405790

E-mail: pmi.us@pmisurgical.com

Web: http://www.pmisurgical.com
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Poznamky

12. Priestor pre vase poznamky

Navod na -29- pre lekarske pristroje
poutitie



Poznamky
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Protokoly kvality PMI

V spolocnosti pro med instruments su kvalita a bezpe¢nost produktov
jednoznacénou prioritou.

B Nasim cielom je vyrabat vyrobky, ktoré spifiaju prisne normy
pre bezpecnost a Gc¢innost, ako aj platné pravne a regulacné
poziadavky.

B Poskytujeme vysokokvalitné vyrobky a sluzby, aby sme zabezpecili maximalnu
spokojnost zakaznikov.

W Verime, Ze Uprimna spolupraca s nasimi obchodnymi partnermi zaloZzena na
dovere je zakladom pre dalsi rozvoj ndsho sortimentu.

MW SnaZime sa neustdle zlepSovat efektivnost nasho systému riadenia kvality, nasich
vyrobkov a sluZieb.

Kazdy vyrobok, ktory preddavame, predstavuje zavazok nasich zamestnancov
poskytovat zdravotnicke technoldgie, ktoré zlepsuju kvalitu Zivota pacientov,
ktorym sluZime.

Zakladom nasich vysledkov st motivovani zamestnanci.

© pro med instruments GmbH (PMI). ® ® ®° DORO DORO LUCENT DORO LUNA a Quick-Rail st registrované ochranné znamky
spolo¢nosti pro med instruments GmbH’(P'MI). Vsetky prava vyhradené. Registrované ochranné znamky, obrazky vyrobkov, dizajny a
obchodné nazvy tretich stran patria prisluSnym registrujicim. Neposkytujeme Ziadne vyhlasenia o vzdjomnom prepojeni. Vietky
nazvy spoloc¢nosti tretich stran vratane log, obrazkov produktov a ndzvov produktov sa pouzivaju len na opisné ucely.

© Pretlac tohto dokumentu alebo jeho ¢asti len so stihlasom spoloénosti pro med instruments GmbH (PMI).
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